ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA
Lucetam, 400 mg, tabletki powlekane
Lucetam, 800 mg, tabletki powlekane

Lucetam, 1200 mg, tabletki powlekane

Piracetamum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg
ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie
nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzic,
nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Jezeli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozgdanych

lub wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane nie

wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza [ub

farmaceute.




Spis tresci ulotki:

1. Cotojest lek Lucetam i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Lucetam

Jak stosowac lek Lucetam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lucetam

R

Inne informacje

1.CO TO JEST LEK LUCETAM I W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE

Piracetam, substancja czynna leku Lucetam, jest srodkiem
nootropowym. Wspomaga procesy poznawcze, takie jak:
uczenie si¢, pami¢¢, koncentracja uwagi 1 Swiadomosc.
Piracetam chroni 1 przywraca zdolnosci poznawcze u
cztowieka z réznego rodzaju uszkodzeniami mozgu, np.:
wywotanymi niedotlenieniem czy zatruciem, zapobiega
zmianom czynnosci 1 sprawnosci mozgu w wyniku
niedotlenienia, co potwierdzajg analizy zapisu EEG i
badania sprawnosci psychicznej. Zmniejsza lepkos¢ krwi,
zwigksza przeptyw przez naczynia w mozgu, bez dzialania

rozszerzajacego naczynia, zwigksza tez wykorzystanie



tlenu 1 zuzycie glukozy w niedokrwionej tkance

mozgowej.

Lucetam jest wskazany w leczeniu:

zaburzen procesOw poznawczych w zespotach

otepiennych z wytaczeniem choroby Alzheimera;

- mioklonii pochodzenia korowego (krotkie, gwattowne
skurcze migsni w obrebie jednej lub kilku konczyn
albo tutowia);

- zaburzen dyslektycznych u dzieci réwnoczesnie z
terapig logopedyczna;

- zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego 1

obwodowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED

ZASTOSOWANIEM LEKU LUCETAM

Kiedy nie zazywa¢ leku Lucetam:

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢)
na piracetam, pochodne pirolidonu lub ktorykolwiek
sktadnik leku Lucetam;

— jesli u pacjenta wystepuje krwawienie Srodmozgowe;



— jesli u pacjenta wystepuje schyltkowa niewydolnos¢
nerek;

— jesli pacjent cierpi na plagsawice Huntingtona.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznosc stosujac lek

Lucetam

Nalezy poinformowac lekarza:

e jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi, jest
poddawany powaznym zabiegom chirurgicznym lub
wystepuje u niego cigzki krwotok;

e jesli pacjent ma problemy z nerkami;

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy.

Nie nalezy nagle odstawia¢ leku Lucetam u chorych
leczonych z powodu mioklonii, by nie dopusci¢ do
nagltego nawrotu mioklonii lub drgawek uogdlnionych

zwigzanych z naglym odstawieniem leku.

Stosowanie z innymi lekami
Nalezy powiedzie lekarzowi 0 wszystkich
przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,

ktore wydawane sg bez recepty.



Zanotowano  przypadki  splatania  (dezorientacji),
drazliwosci 1 bezsennosSci podczas stosowania leku
roOwnoczesnie z preparatem tarczycy (Tz + Ty).

Nie nalezy oczekiwa¢ znacznych zmian farmakokinetyki
piracetamu pod wplywem innych lekow, gdyz okoto 90%
dawki piracetamu wydala si¢ z moczem w postaci
niezmienione;j.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zaburzen metabolizmu
innych lekow pod wplywem piracetamu jest niewielkie.
Piracetam w dawce dobowej 20 g podawany przez 4
tygodnie nie zmieniat wartosci najwigkszego 1
najmniejszego stezenia w SUrowicy lekow
przeciwpadaczkowych (karbamazepiny, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u chorych na
padaczke otrzymujacych state dawki tych lekow.
Rownoczesne podawanie alkoholu nie miato wptywu na
stezenie piracetamu w surowicy. Przyjecie dawki 1,6 g
piracetamu doustnie nie wplywato na stezenie alkoholu.
Jednakze nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas

stosowania leku.

Stosowanie leku Lucetam z jedzeniem i piciem



Tabletki Lucetam nalezy polyka¢ przed positkiem,
popijajac 100-200 ml ptynu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
piracetamu przez kobiety w cigzy. Piracetam przenika
przez Dbarier¢ lozyskowg. Stezenie leku we krwi
noworodkow jest rowne okoto 70-90% stezenia we krwi
matki.

Piracetam przenika do mleka matki. Z tego wzgledu
nalezy unika¢ stosowania piracetamu w okresie karmienia
piersig lub zaprzesta¢ karmienia piersig podczas leczenia

piracetamem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Piracetam moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych 1 obstugi maszyn. W zwiazku z
tym odpowiednie ograniczenia powinny by¢ ustalane

przez lekarza.



3. JAK STOSOWAC LEK LUCETAM

Lek Lucetam nalezy zawsze stosowaé wedlug zalecen
lekarza; przestrzegac zalecanych dawek i czasu leczenia.
Dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie, stosownie do

ciezkosci schorzenia 1 klinicznej reakcji na preparat.

Tabletki nalezy potykac przed positkiem, popijajac 100-
200 ml ptynu.

Leczenie zaburzen procesow poznawczych w zespotach

otepiennych z wylgczeniem choroby Alzheimera

Przez pierwsze tygodnie, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od
dawki 4,8 g/ dobe, zmniejszajac jg nastepnie do 2,4
g/dobe, dawke dobowa przyjmuje si¢ W 2 lub 3 dawkach

podzielonych. Dawke nalezy zmniejszac o 1,2 g na dobe.

Leczenie mioklonii pochodzenia koroweqo

Leczenie powinno rozpoczynac si¢ od dawki 7,2 g leku
Lucetam na dobe, zwigkszajac co 3 lub 4 dni 0 4,8 g leku
na dobe do dawki maksymalnej 24 g na dobe. Lucetam
powinien by¢ przyjmowany w dawkach podzielonych 2

lub 3 razy na dobg.



W leczeniu skojarzonym z innymi lekami
antymioklonicznymi, dawki innych lekow powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych.
Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng i jest to mozliwe -
dawki innych lekow powinny by¢ zmniejszone.

U 0s6b z mioklonig co 6 miesigcy lekarz powinien
podejmowac probe zmniejszenia dawki lub odstawienia
leku. W tym celu dawke piracetamu nalezy zmniejszac o
1,2 g co dwa dni, by zapobiec naglemu nawrotowi

choroby.

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z

terapiq logopedyczng

W potaczeniu z terapig logopedyczng u dzieci w wieku od
8 do 13 roku zycia: 3,2 g leku Lucetam na dobe w 2

dawkach podzielonych.

Leczenie zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego i

obwodoweqo

2,4 g leku Lucetam na dobe w 3 dawkach podzielonych po
0,8 g przez 8 tygodni.



Lekarz powinien zmniejszy¢ dawke piracetamu u

pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Lucetam

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Lucetam niz
zalecono, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania: odnotowano jeden przypadek
biegunki krwawej i bolow brzucha u chorego, ktory
przedawkowatl lek. Nie donoszono o jakimkolwiek innym
przypadku  wystepowania dodatkowych dziatan

niepozadanych wynikajacych z przedawkowania leku.

W ostrym znacznym przedawkowaniu nalezy oprdznic
zotadek, stosujagc ptlukanie zotadka Iub wywotujac
wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka w przypadku
przedawkowania piracetamu. Leczenie przedawkowania
jest objawowe 1 moze polega¢ na wykonaniu hemodializy.

Wydajnos¢ hemodializy dla piracetamu wynosi 50-60%.

Pominiecie zazycia leku Lucetam

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym

Czasie, nalezy przyja¢ zapomniang dawke tak szybko jak
9



to mozliwe. Jesli przyszedt juz czas na kolejng dawke, nie
nalezy zazywac leku w podwojnej ilosci, gdyz nie poprawi

to jego dziatania a moze by¢ przyczyng przedawkowania.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lucetam moze powodowac dziatania
niepozqgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpiq.

A. Dane pochodzace z badan klinicznych.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane wystepowaty
znamiennie czegsciej u osob leczonych piracetamem w
poréwnaniu z otrzymujacymi placebo (preparat nie

zawierajacy piracetamu).

Uklad narzadowy Czeste Niezbyt czeste
wg WHO (> 1%, <10%) | (>0,1%, <1%)
Zaburzenia Hiperkinezja
czynnosci (wzmozona

osrodkowego i pobudliwos¢
obwodowego ruchowa)

uktadu nerwowego |  (odpowiednio
1,72% 1 0,42%)

Zaburzenia Zwickszenie masy

metabolizmu ciala

10




i odzywiania (1,29% i 0,39%)

Zaburzenia Nerwowos¢ Sennos¢
psychiczne (1,13% 1 0,25%) | (0,96% i 0,25%)

Depresja
(0,83% i 0,21%)

Zaburzenia Astenia

ogolnoustrojowe (ostabienie)

(0,23% i 0,00%)

B. Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku na
rynek.

Dzialania niepozadane zarejestrowane po wprowadzenia
leku na rynek podano ponizej. Dostepne dane nie
wystarczaja do przedstawienia szacunkowej czestosci
wystepowania tych dziatan niepozadanych w leczonej
populaciji.

- Zaburzenia ucha 1 btednika:

zawroty glowy.

- Zaburzenia zotadka 1 jelit:

bole w obrebie jamy brzusznej, bdle w nadbrzuszu,
biegunka, nudnosci, wymioty.

- Zaburzenia uktadu odpornosciowego:

11




reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwosc.

- Zaburzenia uktadu nerwowego:

ataksja (beztad ruchowy), zaburzenia rownowagi,
nasilenie objawow padaczki, bol glowy, bezsennosc,
sennosc.

- Zaburzenia psychiczne:

pobudzenie, Iek, splatanie (dezorientacja), omamy.

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, swiad,

pokrzywka.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub
wystgpiq  jakiekolwiek  objawy  niepozgdane,  nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomicé lekarza Ilub

farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LUCETAM

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym
dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

12



Nie stosowa¢ leku Lucetam po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na tekturowym pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie

postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lucetam

Substancja czynna leku jest piracetam.

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg, 800 mg lub
1200 mg piracetamu.

Inne skladniki leku to: magnezu stearynian, powidon K-
30, makrogol 6000, dibutylu sebacynian, tytanu dwutlenek
(E171), talk, etyloceluloza, hypromeloza.

Jak wyglada lek Lucetam i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biale, owalne, obustronnie wypukle

tabletki z wyttoczonym po jednej stronie napisem: ,,E
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241" (tabletki po 400 mg), ,,E 242 (tabletki po 800 mg)
lub ,,E 243” (tabletki po 1200 mg).

Butelki z oranzowego szkla, z plastikowym zamknigciem,
wyposazonym w element unieruchamiajgcy tabletki, w
tekturowym pudetku, z zatgczong ulotkg informacyjna,
zawieraja:

tabletki powlekane po 400 mg: 60 tabletek;

tabletki powlekane po 800 mg: 30 lub 60 tabletek;
tabletki powlekane po 1200 mg: 20 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC.

Keresztari ut. 30-38

1106 Budapeszt, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji
nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Nazwa: EGIS Polska Sp. z o.0.
Adres: ul. Powazkowska 44 C
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01-797 Warszawa
Tel.: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki: 4.02.2009
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